PATVIRTINTA

Lietuvos bioetikos komiteto direktoriaus
2016 m. sausio 25 d. jsakymu Nr. V-7
(Lietuvos bioetikos komiteto
direktoriaus 2020 m. lapkricio 11 d.
jsakymo Nr. V-26 redakcija)

BIOMEDICININIO TYRIMO PROTOKOLAS

Biomedicininio tyrimo identifikavimo Zymenys:
e biomedicininio tyrimo pavadinimas

e protokolo numeris
e versija

e data

Biomedicininio tyrimo hipotezé

Biomedicininio tyrimo tikslas

Biomedicininio tyrimo uZdaviniai

Biomedicininio tyrimo iSsamus vertinamyjy baig¢iy apraSymas (nurodoma, kas bus
vertinama tyrimo metu)
e pirmings ir antrinés tyrimo vertinamosios baigtys

Biomedicininio tyrimo pagristumas:

e naujumas,

e aktualumas,

e moksliné verté,

e ankstesniy tyrimy duomeny aptarimas,
e literaturos apzvalga (analize)

Tiriamuyjy apibidinimas:

e tiriamyjy jtraukimo ] biomedicininj tyrimg kriterijai,
e nejtraukimo j biomedicininj tyrima kriterijai,

e tiriamyjy skaicius ir jo pagrindimas.

Biomedicininio tyrimo metodologija

Biomedicininio tyrimo tipas (pvz., retrospektyvinis, perspektyvusis, stebésenos,

eksperimentinis, apraSomasis)

Priemoniy, leidZian¢iy sumazinti subjektyviu veiksniy jtaka, apraSymas:

e grupiy apraSymas ir pagrindimas (jei tyrime numatytas skirstymas j grupes),

e tirlamyjy priskyrimas tyrimo grupei (jei taikoma, pateikiamas apraSymas kaip
tiriamasis priskiriamas tyrimo grupei, kas atliks tiriamyjy skirstymag j grupes,
priskyrimo grupei santykis),

e kodavimas / uzaklinimas (jeigu taikoma, pateikiamas apraSymas kas (tiriamieji,
tyréjai, statistikai ar kt.) nezinos, kuriai grupei priklauso tiriamasis),




e placebo naudojimo, jprastinés sveikatos prieziiros netekimo pagrindimas (jei
taikoma).

Biomedicininio tyrimo plano ir atskiry etapy aprasSymas bei schema

e iSsamus visy tyrimo metu numatomy taikyti informacijos rinkimo biudy (pvz.,
apklausos), diagnostikos ir gydymo metody (procediiry) apraSymas, jskaitant
papildomus palyginus su klinikine praktika,

e paaiSkinimas, ar tyrimo metu bus taikomi tik nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj
tiriamojo sveikatai keliantys intervenciniai biomedicininiy tyrimy metodai,’

e planuojamy vizity | biomedicininio tyrimo centrg trukmés ir daznio apraSymas,

e tyrimo instrumenty apraSymas (nurodoma, ar gauti autoriy sutikimai juos naudoti, ar
atlikta ankety wvalidacija, apraSomi naudojami prietaisai, jy sertifikavimas (CE
zenklinimas) ir pan.).

Duomeny vertinimas ir taikomi analizés metodai

e apraSymas, kokie biomedicininio tyrimo duomenys bus renkami, kaip jie bus
dokumentuojami,

e apraSymas, kokie analizés metodai bus taikomi,

e apraSymas, kaip bus fiksuojami medicinos priemonés tyrimo rezultatai ir iSvados
(jeigu atliekamas biomedicininis tyrimas su medicinos priemone).

9. Tyrimo viety, jstaigy, kuriose bus vykdomi su biomedicininiu tyrimu susij¢ veiksmai,
apraSymas (pvz., kokiais kriterijais remiantis pasirinktos jstaigos).

10. | Planuojama viso biomedicininio tyrimo trukmé

11. | Tiriamojo dalyvavimo biomedicininiame tyrime trukmé

12. | Biomedicininio tyrimo nutraukimo Kriteriju apraSymas (pateikiamas tiriamyjy
dalyvavimo biomedicininiame tyrime, biomedicininio tyrimo daliy ir viso biomedicininio
tyrimo sustabdymo arba nutraukimo salygy aprasymas).

13. | Asmeny pakvietimo dalyvauti biomedicininiame tyrime procediura (pateikiamas
apraSymas kaip asmenys bus kvieCiami dalyvauti biomedicininiame tyrime, pvz.,
kvieCiami tyrimo centre besilankantys pacientai, naudojami reklaminiai skelbimai
internete ar socialiniuose tinklalapiuose ir kt.).

14. | Informavimo apie biomedicininj tyrima ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti
biomedicininiame tyrime gavimo ypatumai ir procediira (pateikiamas iSsamus
jtraukimo ] tyrima ir informuoto asmens sutikimo procediros apraSymas, ypac, kai
asmenys yra neveiksnils duoti informuoto asmens sutikima).

15. | Galima biomedicininio tyrimo nauda tiriamiesiems

16. | Galimos rizikos ir nepatogumy tiriamiesiems jvertinimas (aprasomi nepatogumai,

kuriuos gali sukelti dalyvavimas biomedicininiame tyrime (pvz. laiko sanaudos, jprasto
gyvenimo ritmo poky¢iai, su sveikatos informacijos tvarkymu susijusi rizika ir pan.).

1 7r. Nedidelj nepageidaujamg laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelianéiy intervenciniy biomedicininiy tyrimy
metody sarasa, patvirtintg Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2014 m. gruodzio 31 d. jsakymas Nr.
V-1483 ,,Dél Nedidelj nepageidaujama laiking poveikj tiriamojo sveikatai kelian¢iy intervenciniy biomedicininiy
tyrimy metody saraSo patvirtinimo*



https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/ea39ea10956f11e4862ed7d5b632e0aa/nziicjVsjS
https://www.e-tar.lt/portal/lt/legalAct/ea39ea10956f11e4862ed7d5b632e0aa/nziicjVsjS

17.

Biomedicininio tyrimo metu stebéty nepageidaujamuy reiSkiniu dokumentavimo
tvarka ir vertinimas

e apraSymas, kas laikoma nepageidaujamu reiskiniu biomedicininio tyrimo apimtyje,

e aprasymas, kaip tai registruojama ir vertinama,

e aprasymas, kokioms institucijoms pranesama apie nepageidaujamas reakcijas.

18. | Asmens duomeny tvarkymas, tiriamyjy konfidencialumo uZtikrinimas ir asmens
duomeny apsauga (Sis skyrius pildomas anketos principu (klausimas — atsakymas),
atsakant j visus zemiau pateiktus klausimus):

e Kkokie duomenys apie asmenj bus renkami (baigtinis i§ paties asmens ir medicinos
dokumenty renkamy duomeny sarasas),

e i§ kur bus gaunami asmens duomenys, t.y. tik i§ paties tiriamojo, iS sveikatos
priezitros jstaigoje (-se) esanc¢iy jo medicinos dokumenty ar kity Saltiniy (juos
konkreciai jvardijant),

e kurie surinkti duomenys bus koduojami ir kaip,

e kas ir kokiu tikslu galés susipaZinti su duomenimis, leidZiandiais tiesiogiai
nustatyti tiriamojo tapatybe (neuzkoduotais duomenimis) (pvz., biomedicininio
tyrimo uzsakovo jgalioti biomedicininj tyrimg prizitrintys asmenys, etikos komitetai
ar kitos kontroliuojancios institucijos, biomedicininiame tyrime dalyvaujantys tyréjai),

e kam ir kokiu tikslu bus prieinama tik koduota informacija apie asmens sveikatg,

e kokiu biidu duomenys bus tvarkomi (pvz. sudarant ,,popierines bylas, suvedant j
elektroning sistemg),

e duomeny saugojimas tyrimo centre (kaip, kur ir kiek laiko bus saugomi tyrimo metu
surinkti tiriamyjy duomenys, kas bus uz tai atsakingas (tyréjas, biomedicininio tyrimo
centras),

e duomeny teikimas / perdavimas tyrimo uZsakovui ar trefiosioms $alims (kokie
duomenys ir kam bus perduodami, nurodoma perduodami duomenys ir duomeny
gavejai),

e duomeny valdytojo pavadinimas ir buveinés adresas (Sig informacijg biitina
nurodyti tuomet, kai biomedicininio tyrimo uzsakovas ir duomeny valdytojas néra tas
pats juridinis asmuo, pavyzdziui, tuo atveju, kai biomedicininio tyrimo uzsakovo
jmoné néra jsteigta Lietuvos Respublikoje arba duomeny valdytojas yra sveikatos
priezitros jstaiga, kurioje vykdomas biomedicininis tyrimas),

e kaip bus uZtikrinama tiriamojo teisé susipaZinti su savo asmens duomenimis,
reikalauti iStaisyti neteisingus, neiSsamius, netikslius savo asmens duomenis,

e Kkiek laiko bus saugomi biomedicininio tyrimo metu surinkti tiriamyjy asmens
duomenys ir kas bus uZ tai atsakingas (pavyzdziui, tyréjas, biomedicininio tyrimo
centras),

e Kkaip bus uZtikrinama tiriamojo teisé atSaukti informuoto asmens sutikima
dalyvauti biomedicininiame tyrime ir kokie bus tyréjy veiksmai, gavus asmens
prasyma atSaukti informuoto asmens sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime.

19. | Biomedicininio tyrimo pakeitimo Kriterijy apraSymas

20. | Patirty iSlaidy ir sugaiSto laiko dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime
kompensacija mokantis asmuo, kompensacijos apskai¢iavimo ir apmokéjimo tvarka
bei salygos

21. | Biomedicininio tyrimo finansavimas (biomedicininj tyrima finansuojanti institucija arba




fiziniai asmenys, finansiné ar kita nauda tyréjui)

22.

Galimos Zalos, patirtos dél dalyvavimo biomedicininiame tyrime, atlyginimo tvarka
(draudimas)

23.

Biomedicininio tyrimo rezultaty skelbimo tvarka

24.

Etiniy klausimy, susijusiy su biomedicininiu tyrimu, jei jie nebuvo aptarti kitur,
aprasymas

25.

Patvirtinimas, kad vaistinis preparatas, kurio jsigijimo iSlaidos kompensuojamos i$
Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudZeto 1éSy, neintervencinio biomedicininio
tyrimo metu bus skiriamas pagal teisés akty nustatyta tvarka patvirtintg diagnostikos ir
gydymo tvarkos aprasa, diagnostikos ir gydymo metodika, asmens sveikatos prieziiiros
jstaigos patvirtintag diagnostikos ir gydymo protokola arba vaistinio preparato
charakteristiky santrauka (kai planuojama atlikti neintervencinj biomedicininj tyrima su
vaistiniu preparatu, kurio jsigijimo i$laidos kompensuojamos i§ Privalomojo sveikatos
draudimo fondo biudzeto 1ésy).

26.

Patvirtinimas, kad biomedicininis tyrimas bus vykdomas laikantis biomedicininio tyrimo
protokolo ir atitinkamy teisés akty reikalavimy.

27.

PaaiSkinimas, kokiy institucijy dokumentai, suteikiantys teise¢ vykdyti biomedicininj
tyrimg bus gauti, ir patvirtinimas, kad tyréjas (institucija) sudarys sglygas kontroliuoti
biomedicininj tyrimg, atlikti audita, eting priezilirg ir inspekcija, suteikiant galimybe
tiesiogiai prieiti prie pradiniy dokumenty (duomeny Saltiniy).

28.

Biomedicininio tyrimo protokolo rengéjo (-y), pagrindinio tyréjo ir tyrimo uzsakovo
atstovo parasai.

Pastabos:

1. Biomedicininio tyrimo, i§skyrus biomedicininj tyrimg su medicinos priemone, protokolas

gali buti pateiktas lietuviy arba angly kalba. Biomedicininio tyrimo su medicinos
priemone protokolas pateikiamas lietuviy kalba, o 3, 4 ir 7 punktuose nurodyta
informacija pateikiama ir angly kalba biomedicininio tyrimo su medicinos priemone
protokolo priede.

Klinikinio vaistinio preparato tyrimo protokolui taip pat taikomi geros klinikinés
praktikos taisyklése ir kituose klinikinius vaistiniy preparaty tyrimus reguliuojanciuose
tarptautiniuose teisés aktuose ir rekomendacijose nustatyti reikalavimai.




